
성성성  성성
성성성 성성 성
성성 성성

Martin Koenig
제제 제제제제

Mayowa Ojeyomi
제제 제 제제 제제제 제제

제제제 제제제제 제제제

제제제제제제

Pia Windelov
제제제제 제제 제 제제

제제제 제제 제제제

제제제제제제



2
제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

성성성성 성성 성성성성 성성 성성 성성성성성성성 성성

• 제제 제제제제 제제제

제제 제제

• 제제제제제제 제제제

• 제제제 제제제 제제 AI

제제 제제제 제제제

• 성성성 성성성성 성성성

성성 성성 성성성

• 제제제제 제제제제제 제제

• SAE 제제

• 제제 제제 제제 (SmPC/PI, 
PIL 제 )

• 제제제 /제제제제 제제제

제제제 제제 /QRD 제제

• 제제제제 제제제

제제제제 제제제 제제

• AI제 제제제 제제제제

제제제 제제제제 제제제

제제 제제

성성성성성성 성성성성
제제 제제 제 제제제 제제 제제 제제제제 제 제제제제
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제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

성성 성성 성성

TPP

CDP

IB

IMPD/IND

IMP 
LABELS

CSP, ICF, 
CSR

CCDS

SMPC/USPI
PIL/PPI

제제제 제 제제제제 제제 제제제 제제 제 제제 제제제 제제 제제 제제제 제제

제제 제제제 제제IMP 제제제 제제
성성 성성

성성성 성성
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제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

성성성 성성성 성성성성

성성성성 성성성 성성

“중중중 중중 중중중 중중중중 중중중 중중중

중중 중중중중 . 중중 중중중 중중 중중중중

중중 중중중 중중중중 중중중중 .”

중중 중중중 중중중 중중중중중 중중

→ 중중 중중중 중중중중 중

중중중 중중 중중 중중 (MELT) 

→ 중중 + 중중 중중중 중중

중중 중중 (중중 , 중중중 ) 

→ QC 중 중중 중중중

성성

(성성 → 성성 )

QC 성 성성 성성

(성성 성성성 )

성성

(성성 성성 성성 → 

성성 )

성성

(성성 성성 → 성성 )

성성성 성성

(성성성성 성성 → 

성성 성성 )
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제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

성성성 성성

성성 성성

제제 제제 제제

성성 성성성

제제 제제 제제

성성 성성 성성

제제 제제제 제제

중중 중중 중중 → 중중 중중 → 중중 중중 중중

제제 , 제제 , 제제 , 제제제제
제제제제 제제제제 제제

제제제 제제제 제

제제 제제

제제제 제제

MELT → CLT

제제 제제제 제제 제제제

제제제 제제제제

성성성 성성성 성성성성 성성성 성성성 성성성 , 성성 성성성성 성성성 성성성 성성 성성성성성성 성성성성 .

성성성 성성 성성성 성성성 성성 성 성 성성성

성성성성 성 성성성성 성성 성성
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제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

성성성 성성 성성성 성성

중중 중중 중중 → 중중 중중 → 중중 중중 중중

제제제제 + 제제 제제 + 제제 제제

중중중중

제제제 제제제 + 제제제제 제제

중중중

제제제 제제 제제제 + 제제 제제

중중

제제 제제 + SME 제제

중중중
제제 제제제 제제 제제 -제제
제제제제 제제제제 제제 제제

RV 성성 성성 성성 성성 QA 성성
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제 제제제제 제제제제제제제 제제 제제제제제 제제제제 제제제제 .

제제제제제제제 제제제제 제제 제 제제제 제 3제제 제제제 제 제제제제 . 제제 제 제제 제제 .

35성 성성 성성성 (Sandoz / Novartis) 제제 제제제제

제 제제제 제제 제제

성성성 성성 성성 제제 제제제제제 제제 제제제제 제제

(제제 → 제제 ) 제제

제제 제제 (제제 /제제 /제제제 제제제 /제제 ) 제제제 제제

성성성 성 성성성성성성 성성 성성

제제 제 제제제 제제제제 성성성성 성성성성 성 성성성성성

성성 성성성 성성 성성 성성

성성성성 성성 성성 제제 성성 제 제제 제 제제 제제제제

제제제 제제 제제



— 성성 성성 —



—Q&A —



제제제제제제제 성성 성성성성 제제제 제제제 제제 제 제제제 제제제 제제 제제제 제제제 .

성성성성성
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